é%)‘ MINISTERSTVO HOSPODARSTVA SLOVENSKEJ REPUBLIKY
AN / Mlynské nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212

Bratislava, 11. novembra 2019
Nasa znacka: 15469/2019-3052-64718
Ref. &islo: bio/2464/0/19/RP

ROZHODNUTIE

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky ako prisluiny organ podla ustanovenia § 5 zakona
& 71/1967Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,,spravny
poriadok®) a ustanoveni § 3 pism. a) a § 4 zakona ¢&.319/2013 Z.z. o pOsobnosti organov $tatnej spravy
pre spristupiiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(biocidny zékon) v zneni neskorsej novely (dalej len ,,biocidny zakon®) vo veci Ziadosti Ziadatela GRUPO AC
MARCA S.L., Avda. Carrilet, 293-297, 08907 L'Hospitalet de Llobregat, Barcelona, épanielsko
identifikaéné &islo BC-GR018657-19 o vzajomné uznanie vnutro$tatnej autorizdcie biocidneho vyrobku,
podanej podla &lanku 34 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &.528/2012 o spristuptiovani
biocidnych vyrobkov natrhu aich pouZivan{ (dlalej len “nariadenie o biocidnych vyrobkoch®) zo dia
21. jula 2015 v sulade s &lankom 34 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch v spojeni s Elankom 6
delegovaného nariadenia Komisie (EU) &.492/2014, ktorym sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) &. 528/2012, pokial’ ide o pravidla obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaja
vzajomnému uznavaniu (d’alej len ,,nariadenie o obnovach®) a s €lankom 52 nariadenia o biocidnych vyrobkoch
rozhodlo tak, Ze

autorizuje biocidny vyrobok
na zdklade paralelného vzajomného uznania

Ndzov biocidneho vyrobku: SANYTOL ANTIACAROS
Cislo autorizdcie biocidneho vyrobku: SK19-MRP-034
Platnost autorizdcie do: 25. septembra, 2029

za podmienok uvedenych v zhrnut{ charakteristik biocidneho vyrobku v Prilohe 1 tohto rozhodnutia a v rozsahu
autorizacie biocidneho vyrobku &. ES/APP(NA)—%OI9-18—OO662 platnej do 25. septembra 2029 a udelene;
prisluinym organom referenéného Elenského statu Spanielsko diia 25. septembra 2019;

apre pripad, ked’ nebude predlozend Ziadost o obnovenie tejto autorizacie v lehote podla nariadenia
o biocidnych vyrobkoch a/alebo nariadenia o obnovach poskytuje dodatoénu lehotu na spristupnenie
existujucich zasob tohto biocidneho vyrobku na trhu do /4. marca 2030 a d’alSiu lehotu na jeho pouzitie do 31.
augusta 2030 v stlade s prisluSnou legislativou.

Odovodnenie:

Ziadatel GRUPO AC MARCA S.L., Avda. Carrilet, 293-297, 08907 L'Hospitalet de Llobregat,
Barcelona, Spanielsko dorudenim Ziadosti identifikatné &islo BC-GRO18657-19 zodia 21. jula 2015
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (d’alej len “R4BP®) v zmysle ¢l. 71 nariadenia o biocidnych
vyrobkoch poziadal Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky (dalej tiez ,,MH SR*) o vzdjomné uznanie
vniirodtatnej autorizacie biocidneho vyrobku ¢ ES/APP(NA)-2019-18-00662 udelenej rozhodnutim
o autorizécii platnej do 25. septembra 2029 a udelenej prisluSnym organom referenéného ¢lenského Statu
Spanielsko dita 25. septembra 2019.

Preskimanim ziadosti MH SR zistilo, Ze Zziadost o vzadjomné uznanie vnutroStitnej autorizicie
biocidneho vyrobku spiiia poziadavky ustanovené nariadenim o biocidnych vyrobkoch. Vykonanim hodnotenia
biocidneho vyrobku MH SR dospelo k zaveru, Ze biocidny vyrobok definovany v predloZzenom zhrnuti
charakteristik biocidneho vyrobku spliia podmienky pre vzdjomné uznanie vntitrostatnej autorizacie biocidneho

vyrobku.




Po nadobudnuti pravoplatnosti tohto rozhodnutia sa biocidny vyrobok méZze spristupniovat’ na trhu
v Slovenskej republike.

Informacie o autorizaciach biocidnych vyrobkov je mozné najst’ prostrednictvom web stranky
Eurépskej chemickej agentiry https://echa.curopa.eu/sk/information-on-chemicals/biocidal-products.

Drzitel autorizacie zabezpedi, aby sa biocidny vyrobok spristupiioval na trhu v Slovenskej republike
v silade so schvalenym zhrnutim charakteristik biocidneho vyrobku v prilohe 1 k tomuto rozhodnutiu
a v stlade s ustanoveniami nariadenia o biocidnych vyrobkoch.

Drzitel autorizacie je zodpovedny za klasifikaciu, balenie a oznadovanie biocidneho vyrobku v stlade
s¢l. 69 a je zodpovedny za kartu bezpeEnostnych udajov v stlade s ¢lankom 70 nariadenia o biocidnych

vyrobkoch.

Podl'a § 14 ods. 1 pism. b) biocidneho zdkona MH SR vybera roéné platby za biocidne vyrobky
spristupnené na trhu Slovenskej republiky. Podla § 14 ods. 9 biocidneho zakona st ro¢né platby splatné
kazdorogne do 30. jina kalendarneho roka po vydani prisluiného rozhodnutia o spristupneni biocidneho
vyrobku na trh. V pripade nezaplatenia ro¢nej platby MH SR vydé rozhodnutie o ukonceni spristupfiovania
biocidneho vyrobku na trhu v Slovenskej republike. Ro¢né platby st splatné bez vyzvy. Nariadenie vlady
Slovenskej republiky €. 340/2013 Z. z. ustanovuje predmet, ndleZitosti a sadzbu Ghrad a roénych platieb
za spristuptiovanie biocidnych vyrobkov na trh a ich pouZivanie.

V stlade s ustanoveniami &lanku 40 nariadenia o biocidnych vyrobkoch a delegovanym nariadenim
Komisie (EU) &. 492/2014 zo 7. marca 2014, ktorym sa dopiiia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
&. 528/2012, pokial ide o pravidla obnovovania autorizacii biocidnych vyrobkov, ktoré podliehaja vzajomnému
uznavaniu, je mozna obnova autorizacie biocidneho vyrobku.

Poudenie:

Podla ¢lanku 71 ods. 6 nariadenia o biocidnych vyrobkoch sa dorucenie tohto rozhodnutia
prostrednictvom registra pre biocidne vyrobky (R4BP) povazuje za oznamenie rozhodnutia.

Podl'a § 61 ods. 1 zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorsich
predpisov proti tomuto rozhodnutiu mozno v lehote 15 dni odo dita 0oznamenia tohto rozhodnutia podat’ rozklad
na Ministerstve hospodarstva Slovenskej republiky, Mlynské Nivy 44/a, 827 15 Bratislava 212. Vcas podany
rozklad ma odkladny G¢inok.

Toto rozhodnutie je preskimatelné stdom za podmienok stanovenych v § 177 a nasl. zékona
¢. 162/2015 Z. z. Spravny stdny poriadok.

A

)

RNDr. Jan Cepéek, PhD.
riaditel’
Centrum pre chemické latky a pripravky

Doruéit: GRUPO AC MARCA S.L., Avda. Carrilet, 293-297, 08907 L'Hospitalet de Llobregat,
Barcelona, Spanielsko
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Priloha 1

Bratislava, 11. november 2019

Nasa znacka: 15469/2019-3052-64718

Ref, &islo: bio/2464/0/19/RP

1. ADMINISTRATIVNE INFORMACIE

1.1. Vyrobok

Nézov vyrobku

SANYTOL ANTIACAROS

Obchodny ndzov

SANYTOL PROTI ROZTOCUM

1.2.

Drzitel’ autorizacie

Nazov a adresa drZitel’a autorizécie

Nézov GRUPO AC MARCA S.L.

Adresa Avda. Carrilet, 293-297, 08907 L'Hospitalet de

Llobregat, Barcelona, Spanielsko

Cislo autorizacie

SK19-MRP-034

R4BP Ziadost o autorizdciu

cé

BC-GR018657-19

Datum autorizacie

11. november 2019

Datum skon&enia platnosti autorizicie

25. septembra 2029

1.3 Vyrobca vyrobku

Néazov vyrobcu

GRUPO AC MARCA S.L.

Adresa vyrobecu

/}vda. Carrilet, 293-297, 08907 L'Hospitalet de Llobregat
Spanielsko

Miesto vyrobnych priestorov

Poligono Il:ndustrial Can Serra 111, Parcela I, 08791 Sant Lloreng
d'Hortons Spanielsko

1.4.

Vyrobea ufinnej latky

Ucinn4 latka

[ R-trans-fenotrin

Nézov vyrobcu

Sumitomo Chemical Plc

Adresa vyrobcu

Hythe House 200 Sheperds Bush Road, W67 NL London Spojené
kralovstvo

Miesto vyrobnych priestorov

Aza-Sabishirotai, Oaza-Misawa, 033-0022 Misawa City, Aemori
Japonsko

2. ZLOZENIE A UPRAVA VYROBKU
2.1. Kvalitativne a kvantitativne informacie o zloZeni vyrobku
BeZny nazov Nazov [UPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)
I R-trans-fenotrin 3- Ucinna latka 26046-85-5 247-431-2 045
phenoxybenzyl
(1R,3R)-2,2-

dimethyl- 3-(2-
methylprop-1-

1/5




Bezny ndzov Nézov IUPAC Funkcia CAS EC Obsah (%)

enyl)cycloprop
anecarboxylate

2.2. Typ upravy
AL - Iné tekutiny

3. VYSTRAZNE A BEZPECNOSTNE UPOZORNENIA

Vystrazné upozornenia

H410 VelPmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi G¢inkami.

Bezpetnostné upozornenia

P101 Ak je potrebnd lekdrska pomoc, majte k dispozicii obal alebo etiketu
vyrobku.

P102 Uchovavajte mimo dosahu deti.

P273 Zabraiite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P234 Uchovavajte iba v pdvodnom baleni.

P501 Zneskodnite niddobu ako nebezpeny odpad v siilade s miestnymi
predpismi.

P501 Zneskodnite obsah ako nebezpe&ny odpad v stlade s miestnymi
predpismi.

4. AUTORIZOVANE POUZITIA

4.1. Opis pouZzitia

PouZitie 1 — Akaricid proti rozto€om. Siroka verejnost. PouZitie v interiéri

Typ vyrobku

Vyrobky typu 18 - Insekticidy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym
¢lankonoZcom

Kde je to relevantné, presny
opis autorizovaného pouZitia

Akaricid na hubenie roztoCov.

Ciel'ové organizmy (vratane
vyvojovych §tadif)

Dermatophagoides pteronyssinus — rozto&e - dospelé jedince/ kukly
Dermatophagoides farinae — roztoce - dospelé jedince/ kukly

Oblasti pouZitia

Vnutorné
Textilie v domacnostiach, ktoré sa nepert (v interiéri)

Spdsob aplikacie

sprejovanie
Produkt pripraveny na pouZitie nastriekajte na textil, ktory sa neperie (ru¢ny
sprej).

Davkovanie a frekvencia

10 mI/m? (ekvivalent 11 stladeni spreja na 1 m? textilie) -

Frekvencia pouZivania: Nastriekajte na textil, ktory sa neperie, ked’ je
potrebné odstrénit’ roztoce.

Produkt za¢ina G&inkovat’ po niekol’kych minutach a zabfja po 24 hodinéach.
Produkt je u&inny aZ 4 mesiace od nastriekania.

Maximalna frekvencia pouZitia: 4 pouZitia/ rok,

Kategéria pouzivatelov

Siroka verejnost’ (neprofesiondlne)

Velkosti balenia a obalovy
material

Spust a fTadticka z plastu (HDPE) s objemom od 100 do 1800 ml.




4.1.1.  Pokyny na poutivanie §pecifické pre dané pouZitie

Toto je produkt pripraveny na pouzitie. Nevyzaduje sa Ziadne riedenie.

SANYTOL ANTIACAROS sa pouziva tak, Ze sa v davke 10 ml/m? nastrieka na textilie v domécnosti, ktoré sa
nepert (napr. matrace, koberce, zéclony, ¢alinenie...). KaZdé stlaCenie spreja doda priblizne 1 ml produktu. Na
ofetrenie 1 m? textilie je v priemere potrebnych 11 streknuti.

SANYTOL ANTIACAROS uéinkuje na roztoce uz v priebehu niekofkych minit. Po 24 hodinach zabije 100 %
roztodov. Produkt uginkuje proti roztotom az 4 mesiace od pouZitia. Najprv produkt pouZite tak, Ze ho
nastriekate na textiliu a nechdte ho schnit’ najmenej 8 hodin. Nasledne vysajte povrchy, aby ste odstranili mrtve
roztode. Nakoniec dokladne vygistite vysavag, vloZte vrecko z vysavaca do uzatvoreného plastového vrecka a
zlikvidujte ho.

Neogetrené textilie, ktoré sa mdzu Sistit/prat’ za mokra, sa musia prat’ pri teplotdch vyssich ako 60 °C, aby sa
zabili roztoce.

4.12. Opatrenia na zmiernenie rizika Specifické pre dané pouZitie

Pozri bod 5.2.

4.1.3.  Kde je to $pecifické pre pouZitie, tidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
icinkoch, navod na poskytnutie prvej pomoci a midzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozri bod 5.3.

4.14. Kde je to $pecifické pre pouzitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu
Pozri bod 5 .4.

4.1.5.  Kde je to $pecifické pre pouzitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beznych
skladovacich podmienok

Pozri bod 5.5.

4.2. Opis pouZitia
Pouzitie 2 — Insekticid proti ploSticiam. Siroka verejnost’. PouZitie v interiéri

Typ vyrobku Vyrobky typu 18 - Insekticidy, akaricidy a vyrobky na ochranu proti inym
¢lankonoZzcom

Kde je to relevantné, presny Insekticid na hubenie plostic.

opis autorizovaného pouZitia

Cielové organizmy (vratane Cimex lectularius — plodtice - dospelé jedince

vyvojovych §tadii)

Oblasti pouzitia Vnitorné
Textilie v domdacnostiach, ktoré sa nepert (v interiéri)

Sposob aplikacie sprejovanie
Produkt pripraveny na pouZitie nastriekajte na doméci textil, ktory sa neperie
(ruény sprej)

Davkovanie a frekvencia 10 ml/m? priemerne 11 stlageni spreja na I m? textilie -

Frekvencia pouZivania:

Nastriekajte na textilie, ktoré sa nepert, v pripade vyskytu plostic.

Produkt zadina u€inkovat’ po nickolkych mindtach a zabija po 24 hodinach.
Produkt je Gginny az 3 mesiace od nastriekania.

Maximalna frekvencia pouZitia: 4 pouZitia/ rok.

Kategéria pouzivatel'ov Siroka verejnost’ (neprofesionalne)
Velkosti balenia a obalovy Spust a fTasticka z plastu (HDPE) s objemom od 100 do 1800 ml.
material
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42.1.  Pokyny na pouzivanie Specifické pre dané pouZitie

Toto je produkt pripraveny na pouZitie. NevyZaduje sa Ziadne riedenie.

SANYTOL ANTIACAROS sa pouziva tak, Ze sa v davke 10 ml/m? nastrieka na textilie v domacnosti, ktoré sa
neperd (napr. matrace, koberce, zaclony, ¢alunenie...). Kazdé stlacenie spreja doda priblizne 1 ml produktu. Na
ogetrenie 1 m? textilie je v priemere potrebnych 11 streknuti.

Napriklad:

- na matrac na jedno 16zko nastriekajte 40-krat,

- na matrac dvojitej velkosti nastriekajte 60-krat,

- pomocou fTasticky s objemom 100 ml méZete oSetrit’ postel pre jednu osobu a postel pre dve osoby (10 m?).

SANYTOL ANTIACAROS uginkuje na plostice uz v priebehu niekorkych minit. Po 24 hodinach zabije 100 %
plostic. Produkt tig¢inkuje proti plodticiam aZ 3 mesiace od oSetrenia textilii.

Najprv produkt pouzite tak, Ze ho nastriekate na textiliu a nechate ho schnit najmenej 8 hodin. Nasledne vysajte
povrchy, aby ste odstranili mftvy hmyz. Nakoniec dokladne vy€istite vysavag, vloZte vrecko z vysavaca do
uzatvoreného plastového vrecka a zlikvidujte ho.

Odporugania pre osetrenie proti plosticiam:

Plostice sa skryvajui aj v Strbinch stien, nabytku, listach kablov a pod. V pripade vyskytu plotic v tychto
oblastiach pouZite iné produkty.

Plogtice sa moZu presunut’ do inych miestnosti a pripadne do susednych domov. Je doleZité monitorovat
gkodcov, aby sa mohlo rozhodnat’ o adekvatnom oSetreni.

Aj ked’ sa tento produkt pouZiva na oetrenie matracov, vietky ostatné oblasti okolo posteli sa tieZ musia
preskiimat’ a oSetrit’ pomocou konkrétnych produktov, aby sa vyhubili plostice. Tento produkt pouZivajte iba na
textilie, ktoré sa necistia za mokra. NepouZivajte-ho na iné povrchy.

Neogetrené textilie, ktoré sa mdzu &istit' za mokra, sa musia prat’ pri teplotach vys3ich ako 60 °C, aby sa zabili
dospelé a mladé plostice.

Poriadok a &istota st ddleZité na zniZenie potu miest, kde sa mdzu skryvat’ plostice. O3etrujte prislu§né miesta
dovtedy, kym sa plogtice tiplne nevyhubia. Ak o3etrenie nie je po niekolkych dfioch dplne uéinng, obrat'te sa na
vygkoleného odbornika.

Ak sa tento produkt nepouziva podl'a oznatenia, hmyz si méZze vytvorit' odolnost. Ak vyskyt hmyzu pretrvava,

obrat'te sa na odbornika.

42.2. Opatrenia na zmiernenie rizika §pecifické pre dané pouzitie

Pozri bod 5.2.

423.  Kde je to Specifické pre pouzitie, iidaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych
lidinkoch, ndvod na poskytnutie prvej pomoci a niidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Pozri bod 5.3.

42.4. Kde je to $pecifické pre pouZitie, ndvod na bezpecné zneskodnenie vyrobku a jeho obalu

Pozri bod 5.4.

42.5.  Kde je to specifické pre pousitie, podmienky skladovania a trvanlivost vyrobku za beinych
skladovacich podmienok

Pozri bod 5.5.
S. VSEOBECNE POKYNY PRE POUZITIE
5.1. Pokyny na pouZivanie

Pozri bod 4.1.1.

Pred pouZitim si vzdy pregitajte $titok alebo pisomnu informaciu pre pouzivatel'a a postupujte podla vietkych
uvedenych pokynov.

Ak vyskyt hmyzu pretrvava, obrat'te sa na odbornika.



5.2 Opatrenia na zmiernenie rizika

Nepouzivat' na textilie, ktoré sa méZu prat.

Pocas aplikacie chraiite susediace povrchy neumyvatelnou plastovou plachtou. Pocas pouzivania produktu
nefajéite, nejedzte ani nepite.

Zabratite kontaktu s oami a pokoZkou.

Zabraiite kontaktu deti s oetrenymi povrchmi, kym povrchy nevyschnu.

Po pouziti nechajte schnit’ 8 hodin a vysajte povrch.

Uchovévajte mimo dosahu a vyvarujte sa priameho alebo nepriameho kontaktu s potravinami/krmivami,
kuchynskym riadom alebo kontaktnymi povrchmi potravin/krmiv. Produkt nepouZivajte v pritomnosti Pudi
a/alebo zvierat,

Produkt sa musi bezpetne pouZivat tak, aby sa minimalizovalo riziko konzumdcie inymi zvieratami alebo
detmi.

Produkt obsahuje horku latku, ktora sposobuje odpor u I'udi a zvierat.

Obsahuje pyretroid, mdZe byt smrtelny pre macky. Macky sa musia vyhybat kontaktu s oSetrenym
predmetom/oblastou.

NepouZivajte na odevy ani textilie uréené na nosenie v priamom kontakte s pokoZkou.

Produkt nastriekajte podl'a moZnosti rano, aby textilie mohli schnut’ aspoii 8 hodin.

Matrace musia byt pred pouZitim uzavreté v ochrannom obale, aby sa zabranilo kontaktu pokoZky s produktom.
Nastriekajte na nepratel'né textilie v pripade vyskytu plostic.

Tento produkt sa vzdy musf pouzivat v silade s odportianiami na Stitku, aby sa predislo mozZnej odolnosti. Ak
odetrenie nie je po niekolkych dfioch uplne Gginné, obratte sa na vy$koleného odbornika.

5.3. Udaje o pravdepodobnych priamych alebo nepriamych nepriaznivych icinkoch, niavod na
poskytnutie prvej pomoci a nidzové opatrenia na ochranu Zivotného prostredia

Zakladné postupy prvej pomoci

Ak dbjde ku kontaktu s o¢ami, vyplachujte velkym mnoZstvom vody po dobu 15 minit. NEZABUDNITE si
vybrat’ kontaktné SoSovky.

Ak dbjde ku kontaktu s pokozkou, umyte mydlom a velkym mnoZstvom vody bez drhnutia.

Ak je to potrebné, vezmite osobu do nemocnice a ak je to mozné, ukazte stitok alebo obal.

Lekarska rada pre lekarov a zdravotnicky personal

Symptomatickd a podporna liecba. )
AK JE POTREBNA LEKARSKA POMOC, MAJTE K DISPOZVI'CI,I OBAL ALEBO STITOK PRODUKTU A
KONTAKTUITE NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM. [+421 2 54 774 166]

5.4. Navod na bezpeéné zneSkodnenie vyrobku a jeho obalu

Préazdne obaly, nepouZity produkt a iny odpad vznikajuci pri oSetreni (neumyvatel'na plastova plachta) sa
povazuji za nebezpedny odpad. Zlikvidujte v stilade s platnymi predpismi.

Nevypustajte do pddy, podzemnej vody, povrchovej vody ani do kanalizacie.

5.5. Podmienky skladovania a trvanlivost’ vyrobku za beznych skladovacich podmienok

Doba pouZitelnosti: 36 mesiacov

Uchovévajte iba v povodnej nédobe na chladnom a dobre vetranom mieste. Ak sa produkt nepouZiva, nadobu
nechajte uzatvorend.

Chrarite pred mrazom.

6. DALSIE INFORMACIE

Definicia:
Siroké verejnost’ (neprofesionélni pouzivatelia): Pouzivatelia, ktori nie si odbornikmi a ktori pouzivaji produkt

v ramci sukromného Zivota.

[ - koniec dokumentu - |
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